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KARTA OPISU PRZEDMIOTU - SYLABUS

Nazwa przedmiotu
Prawne i etyczne aspekty inzynierii farmaceutyczne;j

Przedmiot

Kierunek studiéw Rok/semestr

Inzynieria Farmaceutyczna 4/7

Studia w zakresie (specjalnosé) Profil studiow

- ogoblnoakademicki

Poziom studiow Jezyk oferowanego przedmiotu
pierwszego stopnia polski

Forma studiow Wymagalnosc

stacjonarne obligatoryjny

Liczba godzin

Wyktad Laboratoria Inne (np. online)

15 0 0

Cwiczenia Projekty/seminaria

0 0

Liczba punktow

1

Wyktadowcy

Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca: Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca:
dr hab. n. farm. Krzysztof Kus dr hab. n. farm. Tomasz Zaprutko

Wymagania wstepne

Student rozpoczynajacy zajecia powinien posiadaé podstawowa wiedze z farmakologii, z technologii
postaci leku, z ochrony watsnosci intelektualnej. Student powinien takze posiada¢ umiejetnosc
pozyskiwania i weryfikacji informacji ze wskazanych zrédet.

Cel przedmiotu
Przekazanie studentom podstawowe] wiedzy z zakresu prawa i etyki w inzynierii farmaceutyczne;.
Informacje te beda niezbedne dla prawidtowego rozumienia docelowego rynku pracy absolwenta
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kierunku. Bedg takze stanowi¢ podstawe do wykorzystania przez studentéw umiejetnosci
wielopoziomowej analizy probleméw natury prawnej i etycznej w inzynierii farmaceutyczne;j.

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza

K_W1 posiada uporzadkowana wiedze ogodlng w zakresie farmacji, kosmetologii, technologii i inzynierii
chemicznej jako kierunkéw pokrewnych, bezposrednio zwigzanych z inzynierig farmaceutyczna.

K_W22 ma wiedze ogblna niezbedna do rozumienia spotecznych, ekonomicznych, prawnych i innych
pozatechnicznych uwarunkowan dziatalnosci inzynierskiej oraz rozumie zwigzki miedzy osiagnieciami
inzynierii i nauk przyrodniczych oraz medycznych, a mozliwosciami ich wykorzystania w zyciu spoteczno-
gospodarczym z uwzglednieniem zréwnowazonego uzytkowania réznorodnosci biologicznej.

K_W23 zna podstawy prawa farmaceutycznego, ma podstawowg wiedze dotyczacg zarzadzania w
obszarze farmacji, w tym zarzadzania jakoscia, systemu dystrybucji lekdéw oraz zasady etyki i deontologii
oraz ochrony wtasnosci przemystowej i prawa autorskiego, a takze transferu technologii, potrafi
korzystaé z zasobow informacji patentowej, zna zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania i dokumentowania
proceséw technologicznych.

Umiejetnosci
K_U21 uwzglednia i stosuje regulacje prawne w zakresie norm obowiazujacych zaréwno w Srodowisku
przemystowym, jak i w obszarze badan.

Kompetencje spoteczne

K_K1 jest gotéw do krytycznej oceny posiadanej wiedzy, rozumie potrzebe doksztatcania sie,
uzupetniania wiedzy kierunkowej i podnoszenia swoich kompetencji zawodowych, osobistych i
spotecznych, rozumie znaczenie wiedzy w rozwigzywaniu probleméw oraz jest gotéw do zasiegniecia
opinii ekspertow.

K_K3 ma swiadomos¢ waznosci rozumienie pozatechnicznych aspektow i skutkow dziatalnosci
inzynierskiej, w tym jej wptywu na srodowisko i zwigzanej z tym odpowiedzialnosci za podejmowane
decyzje, prawidtowo rozpoznaje problemy i podejmuje wtasciwe wybory zwigzane z wykonywaniem
zawodu, w zgodzie z zasadami etyki zawodowej, dbatosci o dorobek oraz tradycje zawodu.

Metody weryfikacji efektow uczenia sie i kryteria oceny

Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujacy sposob:

Wiedza nabyta w ramach wyktadéw jest weryfikowana przez kolokwium zaliczeniowe realizowane w
wersji on-line przy uzyciu platformy egzaminacyjnej lub w formie stacjonarnej - test. Kolokwium sktadac
sie bedzie z pytan testowych, prég zaliczenia wynosi 60%.

Tresci programowe
1. Zasady ordynowania lekéw w odniesieniu do aktualnie obowigzujacego prawa.

2. Modele dystrybucji lekéw (koszyki $wiadczen) i programy lekowe.
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3. Handel réwnolegty oraz odwrécony tafcuch dystrybucji. Polityka lekowa panstwa.
4. RODO a prawo medyczne i farmaceutyczne.

5. Pojecie moralnosci w przemysle farmaceutycznym.

6. HTA w realiach kraju i Unii Europejskie;j.

7. Etyka w codziennej pracy zawodowe;.

Metody dydaktyczne

Whyktad, prezentacja multimedialna, studium przypadku.

Literatura

Podstawowa
1. Prawo farmaceutyczne. Krekora M, Swierczyniski M, Traple E. Wolters Kluwer 2020.

2. Dyrektywa fatszywkowa a RODO. Bezpieczenstwo lekéw. Obowigzki wytwoércéw, hurtownikow i
aptek. Wzory umoéw i procedur. Sieradzka A. C. H. Beck 2019.

3. Etyka medyczna z elementami filozofii. tukéw P, Pasierski T. PZWL 2019

Uzupetniajaca
1. Fatszowanie produktow leczniczych. Zagadnienia prawne i kryminologiczne. Kalinowska-Maksim I.
Wolters Kluwer 2020.

2. Biznes, etyka, odpowiedzialnos¢. Gasparski W. Wydawnictwo Naukowe PWN 2020.

Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 30 1,0
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 15 0,5
Praca witasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do 15 0,5
zajeé, przygotowanie do kolokwidw)!

! niepotrzebne skresli¢ lub dopisa¢ inne czynnosci



